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D it  jaar i s ,  m et de steun van de Ziekenfondsraad, in 
N ijm egen e e n  nieuw onderzoek gestart naar de behan­
deling v a n  o titis  media met effusie (OME) bij jonge kin­
deren. O m d a t  dit onderzoek van groot belang is voor 
d e  jeugdgezondheidszorg volgt een korte samenvat­
ting van h e t  doel en de opzet van dit project,
Otitis m e d ia  met effusie (OME, glue ear) is een zeer 
frequent voorkom ende aandoening bij jonge kinderen, 
d ie  w e in ig  klachten veroorzaakt en veelal spontaan 
lierstelt. D e  hoogste prevalentie ligt rond het tweede 
levensjaar, terwijl een tweede piek wordt gevonden 
om streeks tie t vijfde jaar. Ook blijkt uit eerder onder­
zoek dat 70%  van de kinderen voor het tweede levens­
jaar één o f  meerdere periodes met OME doormaken.1 
H et geh oorverlies, dat wordt veroorzaakt door aanwe­
zigheid v a n  vocht in het middenoor kan een negatief 
effect h e b b e n  op de communicatieve ontwikkeling van 
de k in d eren . Dit geldt met nam e voor kinderen met 
p ersisteren d e en /o f recidiverende bilaterale OME. De 
o n d erzo ek en  die tot op heden zijn uitgevoerd geven 
echter g e e n  eenduidig beeld over de relatie tussen 
OME en d e  communicatieve ontwikkeling.2’6
Als O M E  op jonge leeftijd inderdaad een negatief 
effect h e e f t  op  de communicatieve ontwikkeling dan is 
de vraag o f  door vroegtijdige opsporing van OME, ge­
volgd d o o r  een behandeling, de negatieve effecten van 
OME op d e  ontwikkeling van kinderen vermeden kun­
nen w o r d e n . De meest toegepaste behandeling voor 
OME is h e t  inbrengen van trommelvliesbuisjes. Door 
h e t  i n b r e n g e n  van buisjes w ordt het ge hoor verlies di­
rect o p g e lie v e n .7 Weliswaar zijn reeds verschillende 
clinical t r ia ls  gedaan naar de effectiviteit van deze be­
handeling- G een van deze studies heeft echter het ef­
fect van trommelvliesbuisjes op de communicatieve 
o n tw ik k e lin g  van jonge kinderen getoetst.
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Vooronderzoek
Sinds 1983 wordt in Nijmegen, onder de naam KNOOP 
(Katholieke Universiteit Nijmegen Oor Onderzoek bij 
Peuters), onderzoek verricht naar de epidemiologie 
van OME bij kinderen. Bij deze onderzoeken ging het 
om kinderen in een latere leeftijdsperiode dan in het 
huidige onderzoek, namelijk om kinderen met de leef­
tijd van 2-4 jaar. Deze kinderen werden op 7-8 jarige 
leeftijd nogmaals getest voor wat betreft de lange ter­
mijn effecten van OME. Hieruit bleek dat de gevolgen 
van OME in de periode van 2-4 jaar voor het gehoor en 
de taalontwikkeling op 7-8 jarige leeftijd voor een be­
langrijk deel te zijn gecompenseerd, In deze descriptie­
ve onderzoeken kon het effect van behandeling met 
buisjes echter niet goed gescheiden worden van het ef­
fect van de aandoening zelf.
Doel KNOOP-3
Inmiddels is het duidelijk dat OME ook op zuigelingen 
leeftijd al vaak voorkomt. Dit is juist de periode die van 
groot belang is voor de communicatieve ontwikkeling 
van een kind. In de jeugdgezondheidszorg worden 
deze kinderen voor een deel opgespoord via de ge- 
hoorscreening (Ewing dan wel CAPAS). Het is echter 
de vraag of deze kinderen baat hebben bij een behan­
deling met trommelvliesbuisjes. Doel van het KNOOP- 
3 onderzoek is dan ook om na te gaan of, en zo ja voor 
wie, behandeling met trommelvliesbuisjes van jonge 
kinderen met aan persisterende OME gerelateerde ge- 
hoorverliezen zin vol is. Criterium hiervoor is de taai­
en spraakontwikkeling bij kinderen die met trommel- 
vliesbuisjes behandeld zijn in vergelijking tot kinderen 
die niet met deze trommelvliesbuisjes behandeld zijn. 
De vraagstellingen zijn:
1. Wat zijn de kosten en effecten van behandeling 
van persisterende dubbelzijdige OME bij jonge kinde­
ren (1-2 jaar) met trommelvliesbuisjes, in vergelijking 
met een afwachtend beleid op gehoor, middenoor func­
tie, en communicatieve ontwikkeling?
2. Is de groep van kinderen met persisterende, bila­
terale OME op jonge leeftijd onder te verdelen in een 
groep die wel en een groep die geen nadelige lange-ter- 
mijn-gevolgen zal ondervinden?
3. Is een behandeling met trommelvliesbuisjes van 
kinderen met hardnekkige, dubbelzijdige OME in de 
leeftijdsperiode van 1-2 jaar (Ewing-/CAPAS-scree- 
ning) te verkiezen boven een afwachtend beleid?
4. Wat zijn de gevolgen van de gevonden resultaten 
voor de klinische praktijk ten opzichte van de huidige 
praktijk wat betreft kosten en effectiviteit?
De opzet  van het  onderzoek
De onderzoekspopulatie (zie ook figuur 1 = stroomdia­
gram) omvat het geboortecohort van alle in 1996 gebo­
ren kinderen (N = 20.000), die op de leeftijd van 9 
maanden woonachtig zijn in het gebied van de zeven 
deelnemende kruisorganisaties (te weten Zuid-Gelder- 
land, De Bossche Meierij, Noord-Limburg, West-Velu- 
we, Rivierenland, Midden-Gelderland en Oost-Gelder- 
land). Alle kinderen die, in een periode van drie maan­
den, drie keer negatief scoren op de Ewing-/CAPAS- 
screening (naar verwachting ca. 1200) worden voor na­
der diagnostisch onderzoek doorverwezen naar de 
KNO-arts. Wanneer vervolgens tijdens dit onderzoek
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op basis van tympanometrie en otoscopie bilaterale 
OME wordt vastgesteld en deze diagnose niet wijzigt 
gedurende een periode van vier tot zes maanden, ko­
men de kinderen in aanmerking voor deelname aan het 
onderzoek. Kinderen van wie de ouders toestemming 
geven zullen via een gebalanceerde randomisatiepro- 
cedure in één van de twee behandelingsgroepen ge­
plaatst worden: direct inbrengen van trommelvlies­
buisjes of een afwachtend beleid gedurende een jaar. 
Evaluatie van screening en behandeling bij deze ±200 
gerandomiseerde kinderen zal plaatsvinden aan de 
hand van de follow-up gegevens over gehoor, midden- 
oorfunctie, toestand trommelvliesbeeld, taal- en 
spraakontwikkelingen, en ouder-kind interactie.
Voor het beantwoorden van de hoofdvraagstelling 
is statistische vergelijking van de gerandomiseerde 
groepen t.a.v. taal- en communicatievaardigheden op
12 maanden na randomisatie het belangrijkst. Boven­
dien kunnen de individuele veranderingen van deze 
parameters tussen beide groepen vergeleken worden, 
waardoor ook kleinere verschillen opgemerkt kunnen 
worden. Hiernaast zal een deel-onderzoek uitgevoerd 
worden om meer inzicht in de huidige praktijk te krij­
gen: Wat gebeurt er momenteel met de kinderen met 3 
keer een onvoldoende screenings-uitslag? Op grond
waarvan worden bepaalde besluiten genomen? Door 
met deze huidige opvattingen en richtlijnen rekening 
te houden, kunnen de uiteindelijke onderzoeksresulta­
ten wellicht effectiever in de praktijk geïmplementeerd 
worden. Concreet kan men hierbij denken aan het ont­
wikkelen van richtlijnen die zowel voor de huisarts als 
de KNO-arts bruikbaar zijn en waarbij de communica­
tie tussen beiden verbeterd zal kunnen worden.
Tevens zal een kostenanalyse worden uitgevoerd 
om te onderzoeken of behandeling van kinderen van 1 
tot 2 jaar met persisterende bilaterale OME met trom­
melvliesbuisjes de voorkeur verdient boven een af­
wachtend beleid.
Wie ,  w a t ,  w a a r  en w a n n e e r
Om alle 20.000 kinderen te screenen zullen de zeven 
deelnemende kruisorganisaties gedurende één jaar (tot 
1 september 1997) de uitslagen van de gehoorscreenin- 
gen aan het KNOOP-onderzoek doorgeven. Dit ge­
beurt in eerste instantie anoniem; pas als een kind drie 
keer negatief heeft gescoord, worden -  met toestem­
ming van de ouders -  de persoonsgegevens doorgege­
ven. Nadere diagnostiek en follow-up van de kinderen 
die drie keer negatief scoren, door de KNO-arts, duurt 
4-6 maanden.
Vanaf september 1996 worden de 20.000 kinderen 
op gebruikelijke wijze getest (Ewing/CAPAS). Dit be­
tekent dat de eerste kinderen in december naar de 
KNO-artsen doorverwezen zullen worden. In april 
1997 zullen dan de eerste kinderen gerandomiseerd 
kunnen worden. De kinderen in de trial worden in 
principe gedurende één jaar gevolgd, tenzij de omstan­
digheden het toelaten om deze kinderen langer te vol­
gen. In april 1999 hopen we alle gegevens binnen te 
hebben, waarna statistische analyse en rapportage 
plaats zal vinden. De publikaties met de uiteindelijke 
resultaten met betrekking tot het effect van OME op de 
communicatieve ontwikkeling bij kinderen zullen dus 
pas begin volgende eeuw bekend zijn. Tot die tijd zul­
len tussentijdse bevindingen gepresenteerd worden.
In l ich t ingen
KNOOP-onderzoek, 811 KNO, Postbus 9101, 6500 HB 
Nijmegen, tel. 024-3614933.
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